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1. VALOAREA CLINICA

Sindromul imunodeficientei umane dobandite (SIDA) este o boala infectioasa virala
caracterizata printr-o puternica imunodepresie.

Din limfocitele pacientilor cu SIDA sau in stadii premergatoare de boala au fost izolate
doua tipuri virale apartinand grupei Lentivirusuri. Primul, denumit HIV-1, a fost izolat in
Franta si apoi in Statele Unite. Cel de-al doilea, denumit HIV-2, a fost izolat de la doi
pacienti din Africa si s-a dovedit ca fiind cauza unui nou focar SIDA in Africa de vest.
Aprofundarea cunostintelor asupra variabilitatii genetice a tulpinilor de HIV s-a facut prin
secventarea genelor GAG, POL si ENV ale tulpinilor reprezentative fiecarui subtip.
Virusurile HIV-1 sunt impartite in doua grupuri: grupul M, care include 9 subtipuri (de la A
la 1) si grupul O. Pentru virusul HIV-2 se cunosc 5 subtipuri. Distributia geografica a
diferitelor subtipuri este bine definita in prezent. Unele variante de HIV-1 prezinta un grad
de omologie de 70% la genele GAG si POL intre principalele izolate si de numai 50% la
gena ENV; aceste diferente pot explica esecul la stabilirea diagnosticului de infectie la
anumiti pacienti.

Diferitele izolate de HIV-2 prezinta la nivelul tuturor proteinelor antigene comune cu virusul
simian SIV (proteine de anvelopa si proteine de nucleocapsida: heterologie = 30%), dar
prezinta mai putin de 40% omologie cu proteinele de anvelopa HIV-1.

Testul Genscreen™ HIV-1/2 Version 2 permite detectia simultana a anticorpilor anti-HIV-1
si anti-HIV-2.

2. PRINCIPIUL TESTULUI Genscreen™ HIV-1/2 Version 2

Genscreen™ HIV-1/2 Version 2 este un test imunoenzimatic ce se bazeaza pe principiul

“sandvig” in doua etape pentru detectia in ser sau plasma diferitilor anticorpi asociati

virusurilor HIV1 si/sau HIV-2.

Genscreen™ HIV-1/2 Version 2 utilizeaza o faza solida sensibilizata cu antigene purificate

(proteinele recombinate gp160 si p25 de HIV-1 si o peptida care mimeaza epitopul

imunodominant al proteinei de anvelopa HIV-2) si un conjugat compus din antigene

cuplate cu peroxidaza (peptide ce mimeaza epitopii imunodominanti ai glicoproteinelor de
anvelopa HIV-1 si HIV-2 si proteina nucleocapsidara recombinata).

Procedeul de testare include urmatoarele etape de reactie:

1. Probele de ser serurile martor de control se pipeteaza in godeurile microplacii.
Anticorpii anti-HIV-1 si/sau anti-HIV-2, daca sunt prezenti, leaga antigenele imobilizate
la faza solida. Adaugarea probelor se valideaza printr-o modificare de culoare, de la
violet la albastru (SDP = Sample Deposition Proof, sau Dovada Adaugarii Probei).

2. Se adauga conjugatul (antigene de HIV-1 si HIV-2 cuplate cu peroxidaza). Acesta se
leaga la randul sau la anticorpii IgG, IgM sau IgA din probele de testat, anterior
capturate la faza solida.

3. Prezenta enzimei imobilizate in complexele cu conjugat este pusa in evidenta prin
incubarea cu substratul, dupa ce excesul de conjugat a fost indepartat.

4. Reactia este stopata si se citesc absorbtiile la 450/620-700 nm, utilizand un
spectrofotometru. Absorbtia masurata pentru o proba permite stabilirea prezentei sau
absentei anticorpilor anti-HIV-1 si/sau anti-HIV-2.



3. CONTINUTUL TRUSEI Genscreen™ HIV-1/2 Version 2
Toti reactivii sunt exclusiv destinati diagnosticului in vitro.

Prezentare
Eticheta Natura reactivului
72278 72279
Microplaca 1 5
R1 | Microplate 12 barete a cate 8 godeuri sensibilizate cu laca l5ci
antigene purificate de HIV-1 si HIV-2 P P
Concentrated Solutie de spalare concentrata (20X) 1 flacon 1 flacon
R2 | washing solution | Tampon Tris NaCl pH 7,4 70 ml 235 mi
(20X) Conservant : ProClin ™ 300 (0,04%)
Control negativ
Plasma negativa umana inactivata prin incalzire 1 flacon 1 flacon
R3 | Negative control pentru antigenul HBs, HIV, anti HIV-1, anti HIV-2
. . 1ml 1ml
si anti HCV
Conservant: Azida de sodiu < 0.1%
Control cut-off (valoare prag)
Plasma pozitiva umana inactivata prin incalzire 1 flacon 1 flacon
R4 | Cut-off control pentru anticorpii anti HIV, negativa pentru 25 ml 25 ml
antigenul HBs si anticorpii anti HCV ' ’
Conservant: Azida de sodiu < 0.1%
Control pozitiv
Plasma pozitiva umana inactivata prin incalzire 1 flacon 1 flacon
R5 | Positive control pentru anticorpii anti HIV, negativa pentru 1 ml 1 ml
antigenul HBs si anticorpii anti HCV
Conservant: Azida de sodiu < 0.1%
Diluant pentru probe 1 flacon |2 flacoane
R6 | Sample diluent Solutie serica bovina (tampon Tris cu 0.1% 14 ml 2% 10 ml
cloroform si ProClin™ 300 si indicatori colorati)
Conjugat 1 flacon |2 flacoane
R7a | Conjugate Antigene liofilizate purificate de HIV-1 si HIV-2 g.s. ad g.s. ad
cuplate cu peroxidaza 12,5 ml 2x30ml
Diluant pentru conjugat 1 flacon | 2 flacoane
R7b | Conjugate diluent | Solutie de lapte degresat (tampon Tris cu 0.1% 125 ml 2 % 30 ml
cloroform si ProClin™ 300) ’
Tampon substrat pentru peroxidaza 1 flacon | 2 flacoane
R8 | Substrate buffer | Solutie de citrat de sodiu si acetat de sodiu 60 ml 2 % 60 ml
pH 4,0 cu H,0, (0,015%) si DMSO (4%)
RO Chromogen: TMB | Cromogen 1 flacon |2 flacoane
solution (11X) Solutie ce contine tetrametil benzidina (TMB) 5ml 2x5ml
. . Solutie stopare 1 flacon | 3 flacoane
R10| Stopping solution | 5 ) e de acid sulfuric 1N 28ml | 3x28ml




4. CONDITII DE PASTRARE - VALABILITATE

Trusa se pastreaza la +2-8° C. Daca se pastreaza la aceasta temperatura, fiecare reactiv
din trusa poate fi utilizat dupa desigilare pana la data de expirare mentionata pe ambalaj,
cu exceptia mentiunilor speciale:

R1: Dupa ce punga vidata a fost desigilata, baretele cu godeuri pastrate la +2-8° C in
punga resigilata cu grija se pot folosi timp de 1 luna.

R2: Solutia de spalare diluata pastrata la +2-30° C. se poate folosi 2 saptamani. Solutia
concentrata (R2) se pastreaza la +2-30° C.

R7a + R7b: Dupa ce flacoanele au fost deschise si reactivii reconstituiti, se pastreaza la
+2-8° C si se pot folosi timp de 4 saptamani.

R8 + R9: Dupa reconstituire, reactivul pastrat la intuneric si la temperatura camerei (18-
30° C poate fi folosit in 6 ore.

. MATERIALE NECESARE NEINCLUSE iN TRUSA
Apa distilata
Hipoclorit de sodiu (clor menajer) si bicarbonat de sodiu
Micropipete automate sau semiautomate, fixe sau reglabile, de 25 pl, 75 pl, 80 pl si
200 pl.
+ Cilindri gradati cu capacitati de 25 ml, 100 ml, 1000 ml.
» Container pentru deseuri contaminate.
« Baie de apa termostatata sau incubator pentru microplaci echivalent, fixate la
temperatura de 37 °C £ 1 °C ().
« Spalator pentru microplaci manual, semiautomat sau automat (*).
+ Cititor pentru microplaci echipat cu filtre de 450 si 620-700 nm (citire bicromatica) (*).
(Contactati serviciul tehnic pentru procedeul de citire monocromatica)
* Hartie absorbanta.
(*) Pentru detalii referitoare la echipamentele recomandate, contactali Departamentul
Tehnic.
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6. RECOLTAREA $I MANIPULAREA PROBELOR

Séangele trebuie recoltat in conformitate cu regulile clasice pentru venopunctie. Pentru
testare se vor folosi ser sau plasma (colectata pe EDTA, heparina, citrat sau
anticoagulante pe baza de ACD), nediluate. Separati cat mai rapid serul de cheag sau
plasma de hematii, pentru a evita hemoliza. Hemoliza intensa poate afecta performantele
testului. Probele care contin particule vizibile trebuie clarificate prin centrifugare inaintea
testarii. Agregatele sau particulele de fibrina in suspensie pot conduce la rezultate fals-
pozitive.

Nu tratati termic probele de testat.

Probele vor fi pastrate la +2-8° C daca efectuati testarea in decurs de 7 zile, in caz contrar
se vor congela la -20° C. Plasma trebuie dezghetata rapid prin incalzire in baie de apa la
40° C, nu mai mult de unul-doua minute (pentru evitarea precipitarii fibrinei). Evitai
congelarile / dezghetarile repetate. Probele congelate si decongelate mai mult de 3 ori nu
pot fi folosite.

Daca probele se expediaza, ambalati-le in conformitate cu reglementarile in vigoare
privind transportul agentilor etiologici.

NU TESTATI PROBE DE SER SAU PLASMA CONTAMINATE MICROBIOLOGIC,
HIPERLIPEMICE SAU INTENS HEMOLIZATE.

REMARCA : Probele cu péand la 90 g/l de albumind, 200 mg/l de bilirubind, probele
lipemice cu mai putin de 36 g/I echivalent de trigliceride si cele hemolizate cu pana la
20 g/l de hemoglobinéa nu influenteaza rezultatele.



7. PRECAUTII

Veridicitatea rezultatelor depinde de aplicarea corecta a urmatoarelor Bune Practici de

Laborator:

* Denumirea testului, precum si numarul de identificare specific testului sunt
inscriptionate pe fiecare rama (cadru suport) a(l) microplacilor de titrare. Acest numar
de identificare specific apare de asemenea pe fiecare bareta cu godeuri.

Genscreen™ HIV-1/2 Version 2 : Numar ID Specific = 05

Verificati acest numar specific de identificare inainte de utilizare. Daca numarul de
identificare lipseste sau difera de cel mentionat mai sus, bareta nu trebuie introdusa in
testare.

* Nu utilizati reactivii in afara termenului de valabilitate.

* Nu amestecati reactivi din loturi diferite in aceeasi serie de lucru.

Remarcé : Pentru solutia de spélare (R2, identificata prin eticheta : 20X, scris cu verde),
tamponul substrat pentru peroxidaza (RS, identificat prin eticheta : TMB buf, scris cu
albastru), cromogen (R9, identificat prin eticheta : TMB 11X, scris cu mov) si solutia de
stopare (R10, identificata prin eticheta : 1N, scris cu rosu) se pot folosi si alte loturi
decét cele din trusa curentd, cu conditia ca in aceeasi serie de lucru sa se foloseascéa
acelasi lot din fiecare. Reactivii mentionati se pot folosi si in combinatie cu alte produse
Bio-Rad. In plus, solutia de spélare (R2, identificata prin eticheta : 20X, scris cu verde)
poate fi amestecatéa cu alte 2 solutii de spélare incluse in diverse truse de reactivi Bio-
Rad (R2, identificata prin eticheta : 10X, scris cu albastru, sau 10X, scris cu portocaliu)
daca au fost corect reconstituite, cu conditia ca in aceeasi serie de lucru sa se
foloseasca numai un singur amestec. Mai multe detalii va ofera serviciul tehnic.

+ Solutia de developare (tampon substrat + cromogen) trebuie sa aiba culoarea roz.
Modificarea culorii roz in cateva minute de la reconstituire indica faptul ca reactivul este
necorespunzator si trebuie inlocuit. Prepararea solutiei de developare se face in tavita
rezervor curata de plastic de unica folosinta, sau recipient de sticla prespalat cu HCI
1N, clatit foarte bine cu apa distilata si perfect uscat. Acest reactiv se pastreaza la
intuneric.

« Tnainte de utilizare, asteptati minimum 10 minute ca reactivii sa ajungd la temperatura
camerei.

» Reconstituiti cu grija reactivii.

 Verificati micropipetele si alte echipamente de lucru, pentru a va asigura de acuratetea
si corectitudinea operatiilor.

* Nu modificati procedeul de testare.

« Spalarea: urmariti cu atentie procedeele de spalare descrise pentru obtinerea
maximului de performanta la testare.

Instructiuni de igiena si protectia muncii

Controlul pozitiv si controlul cut-off sunt inactivate termic.

Materialul de origine umana utilizat la prepararea martorului negativ a fost testat si gasit
nereactiv pentru antigenul de suprafata al hepatitei B (AgHBs), anticorpi anti-HCV si
anticorpi specifici de virusurile imunodeficientei umane (anti-HIV-1 gi anti-HIV-2).
Materialul de origine umana utilizat la prepararea martorului pozitiv si a martorului cut-off a
fost testat si gasit nereactiv pentru antigenul de suprafata al hepatitei B (AgHBs) si
anticorpii anti-HCV.

Deoarece nici o metoda de testare cunoscuta nu poate garanta in mod absolut absenta
agentilor infectiosi, trebuie sa manipulati reactivii si probele ca fiind potential infectioase.
Orice echipament ce vine in contact direct cu probele si reactivii precum si solutiile de
spalare uzate trebuie considerate ca produse contaminate biologic si tratate ca atare.



Autoclavarea pentru cel putin 1 ora la 121° C este cea mai buna metoda de inactivare a
virusurilor HIV si HBV). NU INTRODUCETI IN AUTOCLAVA SOLUTII CE CONTIN
HIPOCLORIT DE SODIU.

Fisa cu informatii de protectia muncii si a mediului este disponibila la cerere.

Tratarea solutiilor contaminate si a echipamentului contaminat cu hipoclorit de sodiu la
concentratie finala de 5% timp de 30 de minute determind de asemenea inactivarea
virusurilor HIV si HBV.

Evitati orice contact cu tegumentele al tamponului substrat, cromogenului si solutiei de
stopare (risc de intoxicatii, iritatii sau arsuri).

Reactivii chimici vor fi manipulati si evacuati in conformitate cu Bunele Practici de
Laborator.

Pentru recomandari privind pericolele si masurile de precautie asociate unor componente
chimice din acest kit de test, va rugam sa consultati pictograma (pictogramele)
mentionata(e) pe etichete si informatiile furnizate la sfarsitul instructiunilor de utilizare. Fisa
tehnica de siguranta este disponibila la www.bio-rad.com.

8. RECONSTITUIREA REACTIVILOR
Nota: Inainte de utilizare, lasati reactivii sa ajunga la temperatura camerei (18-30° C).

Reactivul 1 (R1): Microplaca

Fiecare rama suport ce contine 12 barete este ambalata intr-o punga de aluminiu cu
nervura, vidata. Taiati punga cu foarfeca la 0,5-1cm deasupra nervurii. Scoateti cadrul
suport afara si retineti numarul de barete necesar. Introduceti imediat baretele ramase in
pungd. inchideti punga cu grija, resigilati la nervura si stocati la o temperatura de +2-8 °C.

Reactivul 2 (R2): Solutia de spalare (concentrata 20X)
Diluati 1:20 cu apa distilata pentru a obtine solutia de spalare de lucru. Preparati 800 ml
pentru 1 placa de 12 barete.

Reactivul 3 (R3): Ser de control negativ
Ser uman, negativ pentru anticorpi anti-HIV-1 si anti-HIV-2, anticorpi anti-HCV si AgHBs.
Contine conservant azida de sodiu 0,1%.

Reactivul 4 (R4): Serul de control cut-off
Ser uman inactivat termic, negativ pentru AgHBs si anticorpi anti-HCV, ce contine anticorpi
anti-HIV. Contine conservant azida de sodiu 0,1%.

Reactivul 5 (R5): Serul de control pozitiv
Ser uman inactivat termic, negativ pentru AgHBs si anticorpi anti-HCV, ce contine anticorpi
anti-HIV. Contine conservant azida de sodiu 0,1%.

Reactivul 6 (R6): Diluant pentru probe
Solutie de ser de vitel (tampon Tris suplimentat cu 0,1% cloroform si ProClin™ 300,
precum si un indicator colorat, martor pentru pipetarea probelor).

Reactivul 7a (R7a): Conjugat

Antigene purificate de HIV-1 si HIV-2 marcate cu peroxidaza. Contine albumina serica
bovina (BSA) si ProClin™ 300 (0,1%). Tnainte de utilizare, loviti usor flaconul pe masa de
lucru pentru a detasa liofilizatul aderent la dopul de cauciuc. indepartati cu atentie dopul si
turnati continutul flaconului de Diluant pentru Conjugat in flaconul Conjugatului Liofilizat.
Puneti dopul si lasati timp de 10 minute sa se dizolve agitand prin invartire si rasturnare
usoare din cand in cand pentru accelerarea dizolvarii.



Reactivul 7b (R7b): Diluant pentru Conjugat
Solutie de lapte degresat colorata (tampon Tris cu 0,1% cloroform si ProClin™ 300).

Reactivul 8 (R8): Tampon substrat
Solutie gata de lucru de acid citric si acetat de sodiu pH 4,0 ce contine apa oxigenata
0,015% si 4% dimetil sulfoxid (DMSO).

Reactivul 9 (R9): Solutie concentrata de Cromogen
Solutia contine tetrametil benzidina (TMB). Diluati solutia 1/11 in tamponul substrat (R8).
(ex: 1 ml R9 + 10 ml R8). Solutia substrat preparata este stabila 6 ore pastrata la intuneric.

Reactivul 10 (R10): Solutie de stopare
Solutie de acid sulfuric 1N, gata de utilizare.

9. PROCEDEUL DE TESTARE

Urmati in mod strict protocolul propus.

Utilizati martorii negativ, pozitiv si cut-off pentru fiecare serie de determinari, pentru
validarea rezultatelor testelor.

1.

2.
3.
4.

Stabiliti cu grija planul de distributie si de identificare a probelor de testat.
Preparati solutia de spalare diluata.
Scoateti rama si baretele (R1) din punga protectoare.
Aplicati direct, fara spalare prealabila a placii si in urmatoarea ordine:

25 pl de diluant in fiecare godeu

75 pl de ser de control negativ (R3) in godeul A1,

75 ul de ser de control cut-off (R4) in godeurile B1, C1 si D1,

75 pl de ser de control pozitiv (R5) in godeul E1,

75 pl din proba # 1 in godeul F1,

75 yl din proba # 2 in godeul G1, etc....
In functie de sistemul utilizat, este posibil s se modifice pozitia martorilor sau ordinea
de pipetare a acestora.
Pentru a omogeniza amestecul aspirati cel putin de 3 ori cu pipeta de 75 pl sau agitati
microplaca dupa etapa de pipetare.
Este de asemenea posibil sa se pipeteze cate 100 ul din probele diluate in prealabil in
proportie de 3 : 4 (ex:150 pl de ser + 50 ul de diluant).
NOTA: Addugarea probelor poate fi controlatd vizual la nivelul acestei etape de lucru:
dupéa adaugarea probelor culoarea diluantului initial violet vireaza la albastru. (capitolul
12 - VERIFICAREA SPECTROFOTOMETRICA A PIPETARII PROBELOR SI A
CONJUGATULUI).
Acoperiti microplaca cu folie adeziva. Presati puternic pe toata suprafata placii pentru
a asigura etanseitatea godeurilor.
Incubati microplaca intr-o baie de apa termostatata sau in incubator de microplaci la
37° C £ 1° C, timp de 30 £ 5 minute.
Indepartati folia adeziva. Aspirati continutul godeurilor intr-un container pentru deseuri
contaminate (care contine hipoclorit de sodiu) si imediat adaugati in fiecare godeu cel
putin 370 ul solutie de spalare. Respectati un timp de asteptare (soak time) de cel
putin 30 secunde. Aspirati din nou. Repetati spalarea de cel putin inca doua ori (ceea
ce inseamna un total de minim 3 spalari). Volumul rezidual trebuie sa fie mai mic de
10 pl (daca este necesar, uscati placa prin rasturnare pe hartie absorbanta).
Daca se utilizeaza un spalator automat, urmati acelasi procedeu (consultati remarcile
din capitolul 10).
Distribuiti rapid 100 ul de solutie de conjugat in toate godeurile.
Inainte de utilizare trebuie s& agitati usor conjugatul.



10.

11.

12.

13.

14.

10

NOTA: Addugarea conjugatului de culoare verde poate fi controlatd vizual la nivelul
acestei etape de lucru (conform  capitolului 12 - VERIFICAREA
SPECTROFOTOMETRICA A PIPETARII PROBELOR SI A CONJUGATULUI).

Daca este posibil acoperiti cu o noua folie adeziva. Incubati 30 £ 5 minute la
temperatura camerei (18-30° C).

Indepartati folia adeziva, goliti toate godeurile prin aspirare si spalati de minimum 5 ori
dupa procedeul indicat mai sus. Volumul rezidual trebuie sa fie mai mic de 10 pl (daca
este necesar, uscati placa prin rasturnare pe hartie absorbanta).

in fiecare godeu se adauga rapid cate 80 pl din solutia de developare (R8 + R9)
preparata inainte de utilizare. Incubarea are loc la intuneric timp de 30 + 5 minute la
temperatura camerei (18-30° C). Nu folositi folie adeziva in timpul acestei incubari.
NOTA : Pipetarea solutiei de revelare a activitatii enzimatice, de culoare roz, poate fi
controlata vizual in aceasta etapa de lucru : diferenta de culoare este evidenta intre un
godeu gol si un godeu in care s-a pipetat solutia roz (conform capitolului 12 -
VERIFICAREA SPECTROFOTOMETRICA A PIPETARII PROBELOR SI A
CONJUGATULUI).

Distribuiti cate 100 ul solutie de stopare (R10) in aceeasi ordine si cu aceeasi viteza
cu care ati pipetat solutia revelatoare. Omogenizati amestecul de reaciie.

NOTA : Pipetarea solutiei incolore de stopare poate fi controlatd vizual in aceasta
etapéd de lucru. Dupéd adédugarea solutiei de stopare, culoarea roz a substratului
dispare (pentru probele negative) si vireaza de la albastru la galben (pentru probele
pozitive).

Stergeti cu grija fundul placii. Cititi densitatea optica la 450/620-700 nm, utilizadnd un
cititor de microplaci, dupa cel putin 4 minute si in interval de 30 minute de la
stoparea reactiei.

Verificati cu ochiul liber rezultatele pentru a va asigura ca exista o corespondenta
perfecta intre citiri si schema de distributie si de identificare a probelor in microplaca.

. RECOMANDARI GENERALE

ATENTIE: EVITATI CONTAMINAREA iN CURSUL MANIPULARILOR. iN CAZ DE
CONTAMINARE (picaturi, etc.):

(%)

Picaturile neacide vor fi sterse bine cu un material absorbant imbibat intr-o solutie de
hipoclorit de sodiu de (minim) 5% (apa de javel).

Picaturile acide vor fi sterse cu un material absorbant uscat. Suprafata stropita trebuie
apoi curatata cu o solutie de hipoclorit de sodiu (minim) 5%. Materialele utilizate pentru
curatare trebuie aruncate in containerul pentru deseuri contaminate si apoi distruse in
conformitate cu regulile de igiena si securitate (vezi capitolul 7 PRECAUTII).

NU FOLOSITI NICIODATA ACELASI RECIPENT PENTRU A DISTRIBUI
CONJUGATUL I SOLUTIA REVELATOARE.

RESPECTATI NUMARUL DE CICLURI DE SPALARE RECOMANDAT.

CONTROLATI SOLUTIA DE REVELARE ENZIMATICA (TAMPON SUBSTRAT
CROMOGEN) INAINTE DE PIPETARE IN GODEURI. Aceasta trebuie sa fie incolora.
Aparitia unei coloratii albastre in minutele consecutive reconstituirii indica posibila
contaminare a reactivului cu ioni metalici si reactivul trebuie inlocuit.

Se recomanda utilizarea de preferinta a vaselor si materialelor folosite la distributie din
plastic, sau a sticlariei prespalate cu acid clorhidric 1N, bine clatita cu apa bidistilata si
apoi uscata.

Ne puteti contacta pentru informatii detaliate legate de echipamentele recomandate de

departamentul nostru tehnic.



11. CALCULUL SI INTERPRETAREA REZULTATELOR
Prezenta sau absenta anticorpilor anti-HIV-1 si/sau anti-HIV-2 este determinata prin
compararea absorbtiei masurata pentru fiecare proba cu valoarea prag calculata a cut-off.

1) Calculati media absorbtiilor serului de control cut-off (DOR4)

_____ DO(B1)+DO(C1) + DO(D1)
DOR4 =

3

2) Calculati valoarea cut-off
Valoarea cut-off (CO) este data de raportul:

3) Criteriile de validare a testului
Valoarea absorbtiei serului martor de control negativ trebuie sa fie mai mica de 70% din
valoarea cut-off CO:

DOR3 < 0,7 xCO
Media absorbtiilor serului de control cut-off trebuie sa fie mai mare de 0,80:

DOR4 > 0,80
Optional: Raportul DORS5 / DOR4 trebuie sa fie mai mare sau egal cu 1,3 (Acest criteriu
optional va fi aplicat numai atunci cand linearitatea cititorului utilizat este mai mare de
3,000).

4) Interpretarea rezultatelor

Probele cu valori de absorbtie mai mici decét valoarea cut-off sunt considerate negative in

testul Genscreen™ HIV-1/2 Version 2.

Totodata, rezultatele situate imediat sub valoarea cut-off (CO -10% < DOProba < CO)

trebuie interpretate cu prudenta (se recomanda ca probele corespunzatoare sa fie

retestate in duplicat atunci cand sistemele utilizate si procedeele din laborator o permit).

Probele cu absorbtii mai mari sau egale cu valoarea cut-off sunt initial considerate pozitive

in testul Genscreen™ HIV-1/2 Version 2. Acestea trebuie retestate in dublu inainte de

interpretarea finala.

Daca dupa retestarea unei probe, valorile absorbtiei ambelor replicate sunt mai mici decat

cut-off, rezultatul initial este nereproductibil si proba este declarata negativa in testul

Genscreen™ HIV-1/2 Version 2.

Reactiile nereproductibile sunt adesea cauzate de:

» spalarea insuficienta a microplacilor,

« contaminarea probelor negative cu un ser cu titru ridicat de anticorpi,

« contaminarea punctiforma a solutiei de revelare cu agenti oxidanti (hipoclorit, ioni
metalici, etc.),

« contaminarea punctiforma a solutiei de stopare.

Daca dupa retestare absorbtia unuia din replicate este mai mare sau egala cu valoarea

cut-off, rezultatul initial este considerat reproductibil si proba este declarata pozitiva in

testul Genscreen™ HIV-1/2 Version 2, subiectul limitarilor procedurii, descrise mai jos.
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12. VERIFICAREA SPECTROFOTOMETRICA A PIPETARII PROBELOR Sl A
CONJUGATULUI

Verificarea pipetarii probelor

Dupa distribuirea succesiva a diluantului pentru probe (R6) si apoi a probelor, se poate
verifica prezenta in godeu a probei de testat printr-o citire spectrofotometrica la 620 nm:
densitatea optica a unui godeu care contine proba de testat este mai mare de 0,150 (o
valoare DO inferioara indica distributia unui volum mai mic de proba).

Verificarea pipetarii conjugatului

Dupa distributia conjugatului (R7a+R7b) se poate verifica prezenta acestuia in godeuri
printr-o citire spectrofotometrica la 620 nm: densitatea optica a unui godeu care contine
conjugatul este mai mare de 0,100 (o valoare DO inferioara indica distributia unui volum
mai mic de conjugat).

Verificarea pipetarii solutiei revelatoare

Prezenta solutiei de revelare de culoare roz se poate verifica prin citire spectrofotometrica
la 490 nm : un godeu in care s-a pipetat solutia roz trebuie sa aiba o densitatea optica
(absorbtie) mai mare ca 0,100 (densitati optice inferioare indica proasta pipetare a acestei
solutji).

13. PERFORMANTE

Studiile de sensibilitate ale testului Genscreen™ HIV-1/2 Version 2 au fost efectuate pe

probe pozitive provenind de la pacienti SIDA sau stadiile premergatoare (ARC) si pe

paneluri de sensibilitate compuse din probe documentate provenind de la pacienti infectati
recent cu HIV.

+ Sensibilitatea pentru HIV-1 a fost de 100 %. A fost evaluata pe 413 de pacienti cu SIDA
sau ARC, pozitive HIV-1 grup M si confirmate in Western Blot, ca si pe 31 de probe
HIV-1 grup O si confirmate in Western Blot de HIV-1.

+ Sensibilitatea grup O testata pe 4 probe HIV-1 grup O, indeterminate in Western Blot de
HIV-1. A fost considerata satisfacatoare cu trei probe pozitive.

» Sensibilitatea pentru HIV-2 a fost de 100 %. A fost evaluata 119 probe diluate sau
nediluate provenite de la pacienti confirmati pozitivi prin Western Blot.

+ Sensibilitatea pentru HIV-1 grup M a fost evaluata pe 29 de paneluri de seroconversie
comerciale (BBI, NABI, Bioclinical Partners), ca si pe panelul de sensibilitate INTS.
Rezultatele sunt in conformitate cu cele mai inalte standarde.

« Pe panelul INTS, cele 45 de probe de seroconversie si cele 13 de per-seroconversie
sunt pozitive.

« 25 de probe suplimentare pozitive proaspete (la un interval de o zi de la prelevarea
sénge) au fost testate si toate au fost gasite pozitive

* Cel putin 42 de probe in stadiu incipient de seroconversie au fost testate cu
Genscreen™ HIV-1/2 Version 2.

Specificitatea testului este de 99,98 % pe o populatie de 5025 donatori de sange.

S-au observat 3 reactii pozitive din 212 probe de la pacienti cu patologii sau statut diferit

de HIV/SIDA (graviditate, factor reumatoid, IgG anti-nucleare sau alte infectii virale).

Precizia testului Genscreen™ HIV-1/2 Version 2 a fost determinata prin analiza a 4 probe:

1 proba negativa (proba #1), 2 probe slab pozitive anti-HIV1 (probele #2 si #3) si o proba

intens pozitiva anti-HIV-1 (proba #4). Repetabilitatea la testare (intra-serie de lucru) a fost

evaluata prin testarea acestor 4 probe de 30 de ori in aceeasi serie de lucru, iar
reproductibilitatea (inter-serii de lucru) a fost evaluata prin testarea acestor 4 probe in
triplicat, in 2 serii de lucru independente in fiecare zi, timp de 5 zile.

Rezultatele sunt prezentate in urmatoarele tabele:
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Tabel 1: Repetabilitatea (intra serie de lucru)

n =30 Proba #1 Proba #2 Proba #3 Proba #4
Media 0,12 3,34 9,05 19,6
rapoartelor*

Deviatia 0,04 0,45 0,30 0,73
standard

CV (%)* 31,5% 13,6% 3,3 % 3,7%

* Rapoarte de reactivitate, DOprops/CO

Tabel 2: Reproductibilitatea inter-serii de lucru

n =30 Proba #1 Proba #2 Proba #3 Proba #4
Media 0,12 3,43 9,27 19,35
rapoartelor

Deviatia 0,02 0,41 0,89 1,93
standard

CV (%) 19,3% 12,1% 9,65% 10.0%

* Rapoarte de reactivitate, DOprops/CO

14. LIMITELE METODEI

Titrurile foarte scazute de anticorpi pot sa nu fie detectate in infectiile recente, in
consecinta un rezultat negativ indica doar faptul ca proba testata nu contine anticorpi anti-
HIV detectabili cu testul Genscreen™ HIV-1/2 Version 2. Un astfel de rezultat negativ nu
exclude posibilitatea unei infectii cu HIV-1/ HIV-2.

Datorita variabilitatii HIV-1 (grupul M si grupul O) si HIV-2 nu se exclude posibilitatea
reactiilor fals negative. Nici o metoda de testare cunoscuta nu poate oferi sigurante
deplina a absentei virusului HIV.

Cele mai sensibile tehnici ELISA pot produce rezultate fals pozitive.

Pentru a verifica specificitatea reactiei, orice rezultat pozitiv reproductibil (in concordanta
cu criteriile de interpretare ale testului Genscreen™ HIV-1/2 Version 2) trebuie supus unui
test de confirmare (Western Blot).

Tratarea termica a probelor poate afecta calitatea rezultatelor.

Metoda colorimetrica pentru verificarea distributiei probei si/sau a conjugatului si/sau a
solutiei de revelare nu permite verificarea acuratetei pipetarii volumelor necesare, ci numai
demonstrarea prezentei probelor si/sau a conjugatului si/sau a solutiei de revelare. Rata
rezultatelor gresite cu aceasta metoda este legata strans de precizia sistemului utilizat
(coeficientii de variatie cumulati la pipetare si citire de peste 10% scad semnificativ
calitatea acestui tip de verificare).

In cazul spalérii ineficiente dupa etapa de incubare cu conjugatul, verificarea automata a
distributiei solutiei de revelare (prin citire la 490 nm a absorbfjilor din godeuri) poate
genera rezultate eronate, cu densitati optice mai mari decat 0,100, chiar in absenta solutiei
de revelare. Cu toate acestea, acest fenomen nu s-a observat pe durata evaluarilor unui
numar de 939 de probe.
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* TO3M NPOAYKT CbAbLPKA YOBELKU MU KMBOTUHCKM KOMNOHEHTU. bbaeTe BHUMaTentiu npu pabora ¢ Hero.

* Tento vyrobek obsahuje lidské nebo zvifeci komponenty. Zachazejte s nim opatmé.

* Dieses Produkt enthalt Bestandteile menschlichen oder tierischen Ursprungs. Vorsichtig handhaben.
* Dette produkt indeholder humane og animalske komponenter. Skal behandles med forsigtighed.
* K&esolev toode sisaldab inim-voi loomseid komponente. Kasitseda ettevaatlikult.

* This product contains human or animal components. Handle with care.

* Este producto contiene componentes humanos o animales. Manejar con cuidado.

* Tassa tuotteessa on ihmisesta tai elaimista perdisin olevia osia. Kéasittele varovasti.

* Ce produit contient des composants d'origine humaine ou animale. Manipuler avec précaution.

* AUTO TO TPOIdGY NeplEXel avBphruva 1) wika otolxela. XelplOTE(TE TO ME TIPOTOXN.

* Ovaj proizvod sadrzi ljudske ili Zivotinjske sastojke. Pazljivo rukovati.

* A készitmény emberi vagy allati eredet(i dsszeteviket tartalmaz. Ovatosan kezelendd.

* Questo prodotto contiene componenti umane o animali. Maneggiare con cura.

« Siame produkte yra Zmogiskosios arba gyvininés kilmés sudétiniy daliy. Elgtis atsargiai.

* Dan il-prodott fih komponenti umani jew tal-annimali. Uza b'attenzjoni.

* Dit product bevat menselijke of dierlijke bestanddelen. Breekbaar.

* Dette produktet inneholder humane eller animalske komponenter. Handteres med forsiktighet.

* Niniejszy produkt zawiera skfadniki pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego. Nalezy obchodzi€ sie z nim ostroznie.
* Este medicamento contém componentes de origem humana ou animal. Manuseie com cuidado.
* Acest produs contine materiale de origine umana sau animala. Manevrati-I cu grija.

* Denna produkt innehdller bestandsdelar fran méanniska eller djur. Hantera produkten varsamt.

* |zdelek vsebuje Cloveske ali Zivalske sestavine. Rokujte previdno.

* Tento vyrobok obsahuje ludské alebo zvieracie zloZzky. Narabajte s nim opatrne.
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H314 - H317

P280 - P305+P351+P338 -

2 FY P301+P330+P331 -
P303+P361+P353 -
P333+P313 - P501

(BG)

onacHo

MpUUMHABA TEXKU U3rapsHUA HA KOXaTa U CePUO3HO
yBpexAaHe Ha ounTe. Moxe Aa NPUUKHM anepruyHa KoxHa
peakuma.

M3non3saitTe npeanasHu pbKaBMUK/NPEANa3HO
obnekno/npeanasHu ounna/npeanasHa Macka 3a nuue.
MNP KOHTAKT C QYUTE: NpomueainTe BHUMATENHO C BOAA
B NPOAB/IKEHME HA HAKONKO MUHYTWM. Ceanete
KOHTaKTHUTE Nelu, ako MMa TaKMBa M AOKONKOTO TOBA
Bb3MOXHO. [lpoabnxasante pa npomusate. [PU
MNOrNbLAHE: usnnakxete ycrata. HE npeaussukeanTe
nogpuliade. NPU KOHTAKT C KOXATA (wnu kocara):
He3abagHo ceanete uANOTO 3aMbpceHo obnekno. Obneiite
KoXaTta ¢ Bopaa/slemere Ayw [lpu nossa Ha KOXKHO
Apa3HeHe unu obpue Ha Koxkata: MoTbpceTe MeAULIMHCKW
cbBeT/NnoMoLl. M3xBbpnere CbAbpKaHMETO/KOHTENHEPA B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE/PEerMoHaNHUTe/HauMoHanHTe/
MEeXAYHapoAHUTE pasnopeadbu.

(e74]

Nebezpedi

Zplisobuje téZké poleptani kize a poskozeni odi. Mlze vyvolat
alergickou kozni reakci.

Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné
bryle/obliGejovy $tit. PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatmé
vyplachujte vodou. Viyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
PRI POZITi: Vyplachnéte Usta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni. PRI
STYKU S KUZi (nebo s viasy): Veskeré kontaminované &asti
odévu okamzité svieknéte. Oplachnéte kizi vodou/osprchuite.
Pfi podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte lékarskou
pomoc/osetieni. Obsah/nadobu likvidujte v souladu s
mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi predpisy.

(DE)

Gefahr

Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere
Augenschaden. Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtssch
utz tragen. BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten
lang behutsam mit Wasser spilen. Vorhandene Kontaktlinsen
nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spiilen. BEI
VERSCHLUCKEN: Mund ausspillen. KEIN Erbrechen
herbeifiihren. BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder dem Haar):
Alle beschmutzten, getrankten Kleidungsstiicke sofort
ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen. Bei
Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche
Hilfe hinzuziehen. Entsorgung des Inhalts / des Behélters
gemal den Ortlichen / regionalen / nationalen/ intemationalen
Vorschriften.

(DK)

Fare

Forarsager svaere forbraendinger af huden og ojenskader. Kan
forarsage allergisk hudreaktion.

Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/ojenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse VED KONTAKT MED @GJNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortsaet skylning. |
TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE

opkastning. VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret):
Tilsmudset toj tages straks af/fiemes. Skyl/brus huden med
vand. Ved hudimitation eller udslet: Sog lagehjzlp.
Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de
lokale/regionale/nationale/intemationale forskrifter.

(EE)

Ettevaatust

Pohjustab rasket nahas®ovitust ja silmakahjustusi. Voib
pohjustada allergilist nahareaktsiooni.

Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.
SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada mitme minuti jooksul
ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktlddtsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Loputada veel
kord. ALLANEELAMISE KORRAL: loputada suud. MITTE
kutsuda esile oksendamist. NAHALE (v6i juustele) SATTUMISE
KORRAL: votta viivitamata koik saastunud réivad seljast.
Loputada nahka veega/loputada dusi all. Nahadnituse voi _obe
korral: pddrduda arsti poole. Siswkonteineri kditlus vastavuses
kohalike/regionaalsete/rahvuslike/rahvusvaheliste nduetega.

(EN)

Danger

Causes severe skin bums and eye damage. May cause an
allergic skin reaction.

Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face
protection. IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do.
Continue rinsing. IF SWALLOWED: rinse mouth. Do NOT
induce vomiting. IF ON SKIN (or hair): Remove/Take off
immediately all contaminated clothing. Rinse skin with
water/shower. If skin irritation or rash occurs: Get medical
advice/attention. Dispose of contents/container in accordance
with local/regional/national/interational regulations.

(ES)

Peligro

Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Llevar guantes que aislen del frio/gafas/mascara. EN CASO
DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar cuidadosamente
con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto,
si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. EN CASO DE
INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el vémito. EN
CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse
inmediatamente las prendas contaminadas. Aclararse la piel
con agua o ducharse. En caso de irritacion o erupcion cutanea:
Consultar a un meédico. Eliminar el contenido o el recipiente
conforme a la reglamentacion local/regional/nacional/
internacional.

(FI)

Vaara

Voimakkaasti ihoa sydvyttavaa ja silmid vaurioittavaa. Voi
aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/siimiensuojainta/
kasvonsuojainta. JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN:
Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista
piilolinssit, _edical voi tehda helposti. Jatka huuhtomista. JOS
KEMIKAALIA ON NIELTY: Huuhdo suu. El saa oksennuttaa.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu
saastunut vaatetus valittdémasti. Huuhdo/suihkuta iho vedella.
Jos ilmenee ihodrsytysta tai ihottumaa: Hakeudu 18akariin.
Sdilyta sdilis(t) noudattaen paikallisia/alueellisia/kansallisia/
kansainvélisia maarayksia.
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(FR)

Danger

Provoque des brllures de la peau et des lésions oculaires
graves. Peut provoquer une allergie cutanée.

Porter des gants de protection/des vétements de protection/un
équipement de protection des yeux/du visage. EN CAS DE
CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec précaution a I'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact sila
victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer. EN CAS D'INGESTION: rincer la bouche.
NE PAS faire vomir. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU
(ou les cheveux): enlever immédiatement les vétements
contaminés. Rincer la peau a I'eau/se doucher. En cas
d'irritation ou d’éruption cutanée: consulter un médecin.
Eliminer le contenw/récipient conformément a la réglementation
locale/régionale/nationale/internationale.

(GR)

Kivduvog

Mpokoel TOBap& DEPUOTIKE EYKAXUMOTO KOl OPBOAUIKEG
BA&BEC. MTTOPEL V& TTPOKOAETEL GANEPYLKY] DEPUATIKA
avTidpoon.

N (OPXTE TIPOOTOTEUTIKX YXVTLO/TIPOOTATEUTIKK
svdipaTo/péon KTOUIKAG  TIPOOTHOLNG  YIX
TopdTio/TTpoowtro. SE MEPINTQEH EMNA®HE ME TA
MATIA: ZETTAOVETE TIPOOEKTLKK HE VEPO YLt XPKETH AETTTE.
EGv UTTGPXOUV (PUKOL ETIRPNC, KPALPETTE TOUG, EPOTOV
glval e0koMo. ZuvexioTe va EemrAévete. ZE MNEPINTQEH
KATAMOZHE: ZemrAlveTe TO 0TOHX. MHN TrpoKoAéTETE
gpeTo. ZE MEPINTQEH ENA®HE ME TO AEPMA (1} pe T
HOAALE): AQOLpEoTE OUECWE OAX TO HONVOUEVKX
evdUUTR. ZETTAUVETE TO dépUa pE vepO/OTO VTOUG. Edv
TpacTnenBel £peBLOUOG TOU DEPUATOG N EPPOVIOTEL
€EQvONpO: ZuppouAevBelTe/ETTLOKEPOETEYLATPO.
ATIOppIYTE TO TIEPLEXOUEVE/DOXELO OUMPWVX HE TOUG
TOTTIKOUG/£BVIkOUC/DLEBVE(G KavoviaopoUc.

(HR)

Ppasnost

Uzrokuje teSke opekline koZe i ozljede oka. MoZe izazvati
alergijsku reakciju na koZi.

Nositi zastitne rukavice/zastitnu odijelo/zastitu za o&i/zastitu za
lice. U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom
nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece ukoliko ih nosite | ako
se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. AKO SE PROGUTA:
isprati usta. NE izazivati povraéanje. U SLUCAJU DODIRA S
KOZOM (ili kosom): odmah ukloniti/skinuti svu zaganenu
odjecu. Isprati kozu vodom/tusiranjem. U slu¢aju nadraZaja ili
osipa na kozi: zatraziti saviet/pomo¢ lijeénika. OdloZite sadrzaje
/spremnike u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalni/
medunarodnim odredbama.

(HU)

Veszély

Smarkiai nudegina odg ir paZeidzia akis. Allergias bdmreakciot
valthat ki.

Védokeszty(/védbruha/szemvédd/arcvedd hasznélata
kételez6. SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tarté évatos
dblités vizzel. Adott esetben a kontaktiencsék eltavolitasa, ha
kénnyen megoldhat6. Az blités folytatasa. LENYELES
ESETEN: a sz4jat ki kell 8bliteni. TILOS hanytatni. HA BORRE
(vagy hajra) KERUL: Az &sszes szennyezett ruhadarabot
azonnal el kell tavolitani/le kell vetni. A bért le kell &bliteni
vizzel/zuhanyozas. Boriritacié vagy kiltések megjelenése
esetén: orvosi ellatast kell kémi. Az edény tartalmat / a tartalyt
a helyi/regiondlis/nemzeti/nemzetkdzi szabalyozasoknak
megfelelden kell hulladékként elhelyezni.

(T

Pericolo

Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari. Pud
provocare una reazione allergica cutanea.

Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il
viso. IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a
contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare. IN CASO
DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON provocare il
vomito. IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i
capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti
contaminati. Sciacquare la pelle/fare una doccia. In caso di
imtazione o eruzione della pelle: consultare un medico. Smaltire
il prodotto/recipiente in conformita con le disposizioni locali /
regionali / nazionali / internazionali.

tm

Pavojinga

Smarkiai nudegina odg ir paZeidzia akis. Gali sukelti alergine
odos reakcija.

Muvéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuZius/
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. PATEKUS | AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. 1Simti kontaktinius
leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti akis. PRARIJUS: iSskalauti bumna. NESKATINTI vémimo.
PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant
nuvilkti/pa8alinti visus uZterStus drabuZius. Odg nuplauti
vandeniu/¢iurksle. Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia:
kreiptis j gydytoja. Turinj/talpg iSpilti (imesti) - Salinti pagal
vietines / regionines / nacionalines / tarptautines taisykles.

(NL)

Gevaar

Veroorzaakt emstige brandwonden en oogletsel. Kan een
allergische huidreactie veroorzaken.

Beschermende handschoenen/beschermende  kleding/
oogbescherming/gelaatsbescherming dragen. BlJ CONTACT
MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende
een aantal minuten; contactlenzen verwijderen, indien mogelijk;
blijven spoelen. NA INSLIKKEN: de mond spoelen — GEEN
braken opwekken. BlJ CONTACT MET DE HUID (of het haar):
verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken — huid met
water afspoelen/afdouchen. Bij huidirritatie of uitslag: een arts
raadplegen. De inhoud en de verpakking verwerken volgens
de plaatselijke/regionale/nationale/intemationale voorschriften.

(NO)

Fare

Forérsaker alvorlige hudforbrenninger og oyeskader. Kan
forarsake allergiske hudreaksjoner.

Bruk vernehansker/vemeklaer/vemebriller/ansiktsskjerm. VED
KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i opptil flere
minutter. Fjem evt. kontaktlinser safremt dette er lett mulig.
Fortsett skyllingen. VED SVELGING: Skyll munnen. IKKE
fremkall brekninger. VED HUDKONTAKT (eller kontakt med
hérn): Alle tilsolte klaer ma fiemes straks. Vask/dusj huden med
vann. Ved hudirritasjon eller -utslett: Kontakt / tilkall lege.

Innholdet / emballasjen skal avhendes i henhold til de lokale /
regionale / nasjonale / intemasjonale forskrifter.

16



(PL)

Niebezpieczeristwo

Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu .
Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong
oczu/ochrone twarzy. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjac¢
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usung¢. Nadal
pluka¢. W PRZYPADKU POEKNIECIA: wyptuka¢ usta. NIE
wywolywaé wymiotéw. W PRZYPADKU KONTATKU ZE
SKORA (lub z wiosami): Natychmiast usunaé/zdja¢ cala
zanieczyszczong odziez. Spluka¢ skére pod strumieniem
wody/prysznicem. W przypadku wystapienia podraznienia skéry
lub wysypki: Zasiegnac¢ porady/zgtosic si¢ pod opieke lekarza.
Zawarto$¢ / pojemnik usuwa¢ zgodnie z przepisami

miejscowymi / regionalnymi / narodowymi / miedzynarodowymi.

(pT)

Perigo

Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves. Pode
provocar uma reacgao alérgica cutanea.

Usar luvas de protecgdo/vestuario de protecgao/protecgao
ocular/protecgdo facial. SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS
OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios
minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for
possivel. Continuar a enxaguar. EM CASO DE INGESTAQO:
enxaguar a boca. NAO provocar o vomito. SE ENTRAR EM
CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): despir/retirar
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com
agua/tomar um duche. Em caso de initagéo ou erupgdo cutanea:
consulte um médico. Eliminar o contetido/recipiente de acordo
com a legislagao local/regional/nacional/ intemacional.

(RO)
Pericol

Provoaca arsuri grave ale pielii §i lezarea ochilor. Poate provoca
o reactie alergicé a pielii.

Purtati  manugi de  protectie/imbracdminte  de
protectie/echipament de protectie a ochilor/ chipament de
protectie a fetei. IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: cltiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de
contact, daca este cazul §i daca acest lucru se poate face cu
ugurint4. Continuati s clatiti. IN CAZ DE INGHITIRE: clatiti
gura. NU provocati voma. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA
(sau parul): scoateti imediat toatd imbrécamintea contaminata.
Clititi pielea cu apa/faceti dus. in caz de iritare a plelii sau de
eruptie  cutanatd:  consultati  medicul.  Aruncati
continutul/containerul in acord cu regulamentele locale/
regionale/nationale/intemationale.

(SE)

Fara

Orsakar allvarliga fratskador p& hud och égon. Kan orsaka
allergisk hudreaktion.

Anvand skyddshandskar/skyddsklader/égonskydd/
ansiktsskydd. VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj forsiktigt
med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktliinser om
det gér I4tt. Fortsitt att skdlja. VID FORTARING: Sk&lj munnen.
Framkalla INTE krékning. VID HUDKONTAKT (dven héret): Ta
omedelbart av alla nedstdnkta kldder. Skélj huden med
vatten/duscha. Vid hudirritation eller utslag: Sk lakarhjalp.
Innehdllet / behdllaren avfallshanteras enligt lokala / regionala
/ nationella / internationella foreskrifter.

(Sl)

Nevamo

Povzro¢a hude opekline koZe in podkodbe oéi. Lahko povzrodi
alergijski odziv koze.

Nositi zas¢itne rokavice/zas¢itno obleko/zasgito za odi/zastito
za obraz. PRI STIKU Z OCMI: previdno izpirajte z vodo nekaj
minut. Odstranite kontaktne lece, ¢e jih imate in ¢e to lahko
storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem. PRI STIKU Z OCMI:
previdno izpirajte z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne
leCe, Ce jih imate in ¢e to lahko storite brez teZzav. Nadaljujte z
izpiranjem. PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): takoj odstraniti/slei
vsa kontaminirana oblagila. Izprati kozo z vodo/prho. Ce
nastopi draZenje koZe ali se pojavi izpuscaj: poistite zdravnisko
pomoc/oskrbo. Vsebino/vsebnik odstranite v skladu z
lokalnimi/regionalnimi/narodnimi/mednarodnimi predpisi.

(SK)

Nebezpecenstvo

Provoaca arsuri grave ale pielii §i lezarea ochilor. MéZe vyvolat
alergicku koznu reakciu.

Noste ochranné rukavice/ochranny  odev/ochranné
okuliare/ochranu tvare. PO POZITI: vyplachnite Usta.
Nevyvolavajte zvracanie. PO POZITI: vyplachnite usta.
Nevyvolavajte zvracanie. PRI KONTAKTE S POKOZKOU
(alebo viasmi): Odstrante/vyzlecte vietky kontaminované Casti
odevu. PokoZku ihned oplachnite vodou/sprchou. Ak sa
prejavi podraZdenie pokoZky alebo sa vytvoria vyrazky:
vyhfadajte lekarsku pomoc/starostlivost. Zneskodnenie
obsahu/obalu v sllade s miestnymi/oblastnymi/
narodnymi/medzinarodnymi nariadeniami.
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